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ABSTRACT
Stem cell research is expected to explore the enormous promise of the potential to produce breakthrough 
therapies and cures. Instead, many issues on stem cell research and its clinical trial are regarded morally controversial. 
In the United States, several guidelines are introduced to ensure the responsible practice and public perception. 
ESCRO(Embryonic Stem Cell Research Oversight) recommended by NAS guidelines is remarkable for its uniqueness. 
In Japan, also, several guidelines are introduced into the area of stem cell research. These guidelines are frequently 
revised and expanded.
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胚性幹細胞（Embryonic Stem Cell） 受精卵を損壊することにより樹立
胚性生殖細胞（Embryonic Germ Cell） 将来精子や卵子になる胎児の始原生殖細胞から樹立
精子幹細胞（Multipotent Germ Stem Cell） 新生児精巣内生殖細胞に由来
体性幹細胞（Somatic Stem Cell） 神経や血管内などの組織に存在，成人由来と胎児由来とがある























































































































































ヒト ES細胞研究に関する NIHガイドライン（2009年 7月 7日施行）
Ⅰ． ガイドラインの範囲：NIH予算を用いたヒト ESと成人由来の体性幹細胞および iPS細胞研究，研究目的を人間の健康，疾病の理解
の進展と疾病治療／予防法の発見に限定，ヒト胚提供の ICと無償提供
Ⅱ． NIH予算を用いたヒト ES細胞研究の適格性：ヒト ES細胞の定義，研究に用いるヒト胚を不妊治療 IVFの余剰胚に限定するなど提






1． イントロ：規制対象としてのヒト ES細胞の範囲の確定，生殖目的の核移植を適用除外，受精後 14日以内あるいは原始線形成以前の
受精卵に限定
2． ESCRO：IRBよりも広い役割，IRBの承認を前提
3． ヒト ES細胞樹立に供する配偶子，胚盤胞，細胞の入手方法：配偶子提供における無償の原則，治療担当医とヒト ES細胞研究の説明
者の非同一化
4． ヒト ESセルラインの導出：ESCROに受精卵の取得過程に関する IRBの承認の証明確認，研究者に新しいセルライン導出の科学的
合理性証明要求
5． ヒト ESセルラインのバンキングと配分：実施機関に ICの徹底等倫理的・法的・科学的モニタリング体制の導入を要求
6． ヒト ESの研究利用：研究機関にヒト ES細胞を用いたキメラ作成には高度の考慮を要求
7． 国際協力：米国の規制機関と ESCROに外国における手続の尊重を要求
8． 結論：国レベルでの議論・規制体制の必要性を主張
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